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Kunstst off kapseln und Verfahren zu 
deren Herstellung 

Die Erfindung betrifft neue Kapseln oder Packungen, insbe- 
sondere fur Medikamente, aus thermoplastischen Kunststof f en 
und Verfahren zu deren Herstellung » 

Seit vielen Jahren werden zum Einpacken von Medikamenten 
Gelatinekapseln verwendet* Vor kurzem wurde vorgeschlagen, 
die Gelatine durch bestimmte polymere Stoffe, wie Hydroxy- 
alkylcellulosen zu ersetzen. Die Technik der Hers tellungs ver- 
fahren fur solche Kapseln ist in alien Fallen ahnlich. Eine 
Matrizenf orm der Kapsel wird in eine entsprechende Losung des 
Polymerisats (Gelatine oder Kydroxyalkylcellulose) einge- 
taucht und wieder herausgezogen, wobei auf der Form eine im 
wesentlichen gleichmassige Schicht entsteht, die nach dem 
Trocknen ein selbsttragendes Hautchen bildet, das die Form 
der gewunschten Kapsel aufweisto 

Es ist auch bekannt, Tebletten herzustellen, die mit einem 
Hautchen iiberzogen sind, das mindestens eine polymers Masse 
enthalt. Dieser tJberzug wird durch Impragnieren der Tabletten 
oder der Pulver gebildet, wobei eine Losung oder Dispersion 
des Polymerisates verwendet und das mit der Masse iiberzogene 
Produkt getrocknet wirdo 

Diese bekannten Verfahren, die auf nassem Wege arbeiten, wei- 
sen erhebliche Nachteile auf « 

Es wurde bereits vorgeschlagen, Faden oder Packungen fiir medi- 
zinische Zwecke durchplastische Umwandlung von Polyvinyl- 
alkohol herzustellen. Die herkSmmlichen Umwandlungsverf ahren t 
die zum Modifizioren von Polyvinylalkohol verwendet wurdan, 
ftihrten aber zu wenig oder nicht loslichen Produkt en t die 
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sprode und zerbrecblicb und dadurch fiir* Kapseln ungeeignet 
war en. 

Aufgabe der Erf indung ist, ein VerfaTiren zur Herstellung von 
Medizinalkapseln zu schaffen* bei dem die dem Nassverf ahren 
anhaftenden XTacbteile uberwunden sind und mit dem auf einem 
industriell interessanten Weg Kapseln und allgemein selbst- 
tragende Packungen erbalten werden, die mit den von ihnen 
umhiillten Medikamenten eingenommen werden und sich im Kor- 
per des Patienten auflosen oder zerfallen und die Wirk- 
stoffe freigeben. 

Das erf indungsgemasse Verfabren ist zunachst dadurch gekenn- 
zeichnet, dass ein tbermoplastiscbes Material ausgesucht 
wird, das durcb einen Scbmelzprozess zur industx^iellen Her- 
stellung von Kapseln und selbsttragenden Packungen geeig- 
net ist. Ein solcbes Material muss ganz bestimmte iCigen- 
scharten aufweisen, namlich es muss tberapeutisch einwand- 
frei und fiir pbarmazeutiscbe Zwecke brauchbar sein, es muss 
bei den im. Verdauungstrakt herrschenden Bedingungen loslich 
oder spaltbar sein und f erner muss es in industx*iell in— 
teressanten Verfabren bearbeitbar sein, damit eine sehr 
gross e Ausbeute an Kapseln und Packungen in wirtschaf tli- 
cher Weise erzielt werden kann. 

JSin weiteres Merkmal des erfindungsgemassen Verfahrens be— 
stekt insbesondere darin, dass in Abwesenheit von Losurigs- 
mitLel gearbeiteb wird. Das Ausgangsmaterial wird in dem 
Moment, in dem es in seine endgiiltige Form gebracht wird, 
geschmolzen, wobei der Schmelzvorgang auf dem Gesamtkom- 
plex oder auf einen Teil der Kapsel bzw# der selbsttragen- 
den Packung erfolgt. 

Die erf indungsgemasse Kapsel, Packung oder der Uberzug fiir 
Medikamente wird zusammen mit den Medikamenten eingenommen 
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und 1st dadurch gekennzexchnet, dass sie aus mindestens ei— 
ner theriabplastischen Verbindung besteht, die als Packung 
formbar ist und sich im physiologischen Milieu auf lost f 
spaltet oder darin poros wird. Hierfiir eignen sick die Mis co- 
polymer is ate des Vinylpyrrolidon und Vinyl acet at ; Polyacryl- 
saure ; die Polymethacrylate und die Mischpolymerisate der 
Methacrylate ; Polyoxyatbylen mit Molekulargewichten von 
600 000 bis 4- 000 OOO; Hydroxypropylcellulose ; und Poly- V . 
vinylalkohol mit einer. Ester zahl iiber 200. \ 

Das erf indungsgemasse Verfahren zur Herstellung der Kapsel 
oder Packung ist dadurch gekennzeichnet, dass das Ausgangs- 
produkt in geschmolzenem Zustand durch Spritzen^ Giessen bzw. 
Formguss, Warmverf ormung oder Ablagern von Pulver auf einen 
entsprechenden Dorn oder Schmelzen geformt wird. 

Die fur die erf indungsgemassen Kapseln verwendeten Verbindun— 
gen miissen thermoplastisch und diirfen nicht toxisch sein, 
.und sie miissen in Verdauungsmedien loslich oder spaltbar 
sein. Ausser diesen Grundbedingungen ist es erf orderlich, 
dass das Ausgangsmaterial die Umwandlungsprozesse vertragt 
und diesen gegeniiber unempf indlicb ist f beim Schmelzen unver— 
andert bleibt und sich auf industrieller Basis verarbeiten 
lasst. Im Rahmen der Erfindung wurden Stoffe gefunden^ die. 
sich allein, miteinander vermischt oder unter Zugabe von 
verschiedenen an sich bekannten Additiven, wie Weichmachern, 
Antioxydationsmitteln, Gleitmittel u.dgl. r fur die gevriinsch- 
ten Zwecke eignen. 

Zu diesen Produkten gehoren die Mischpolymerisate von Vinyl - 
pyrrolidon und Vinylacetat, wobei die erf indungsgemass bevor-» 
zugte Verbindung das Mischpolymerisat ist^ das ein Verhalt- 
nis Vinylpyrrblidon/Vinylacetat von 60/40, eine Dichte von 
etwa 1,27 und einen Schmelzpunkt von etwa*165° C aufweist. 
Diese Mischpolymerisate sind in einem sehr weiten pH-Bereich 
wasserloslich. Sie werden vorwiegend mit Weichmachern ver- 
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wendet, wie beispielsweise mit Dioctylphthalat , Glycerin, 
Sorbitol und Antiklebemittel, wie Stearylamid, Olsaurearaid, 
Calciumstearat urtd dergleichen sowie die klassischen Anti- 
oxydationsmittel. Sie konnen allein oder mit anderen Kunst- 
stof fverbindungen vermischt verwendet werden, insbesondere 
mit Polyvinylalkoholen, die eine Esterzahl iiber 200 haben, 
und Polyacrylsaure oder auch mit anderen vertraglichen 
Kunststoffen, wie Polyacetat der Cellulose. Die Mischpoly- 
merisate des ..Vinylpyrrolidon und Vinylacetat eignen sich 
sehr gut und es wurde gefunden, dass diese ganz besonders 
beim Sprit zgussf ormen brauchbar sind, 

Polyacrylsaure allein oder vermischt mit Additiven, wie 
Weichmachern, Antioxydationsraitteln und/oder Antiklebern, 
ergeben ebenfalls gute Ergebnisse, Die Polyacrylsaure kann 
auch mit anderen thermoplastischen Kunststoffen, insbeson- 
dere mit Mischpolymerisaten des Vinylpyrrolidon und Vinyl- 
acetat verwendet werden. Die Polyacrylsaure, deren Schmelz- 
bereich bei etwa 120 - 135° <J liegt, hat die sehr vorteil- 
hafte Eigenschaft, dass sie in leicht alkalischen Medien 
aber nicht in sauren Medien loslich ist. Es konnen daher 
aus dieser Verbindung Kapseln oder Packungen hergestellt 
werden, die im Magen widerstandsf ahig und schluckldslich 
sind. Es ist bisher keine Kapsel bekannt, die diese Eigen- 
schaft en- aufwe is en. 

Weiter eignen sich auch die Polymethacrylate und Mischpoly- 
merisate der Methacrylate und besonders bevorzugt ist das 
Polymethacrylat des Butyl und des Dimethylaminoathyl, das 
in sauren Medien loslich ist und folglich im Magen aufge- 
lost oder zerstort wird. Die Mischpolyraerisate des Methyl- 
methacrylats und der Methacrylsaure sind wegen ihres Ge-" 
haltes an Methacrylsaure im basischen Milieu loslich und 
eignen sich daher fur Kapseln oder Schutziiberzuge , die sich 
nur im Darmtrakt auflosen oder zerteilen. Wie die anderen, 
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errindungsgemass brauchbaren Polymerisate konnen auch die 
Polymethacrylate und deren Mischpolymerisate zusammen mit 
verschiedenen Additiven und mit verschiedenen anderen poly- 
meren Stoffen, wie Polyoxyathyl enen Oder Polyviny lace tat 
verwendet werden. 

Es wurde gefunden, dass die Polyoxyathylene mit einem Mole- 
kulargewicht von 600 000 - 4- 000 000 besonders beim Warm- 
formen gate Ergebnisse zeigen, auch damn, wenn keine Weich- 
macher zugegeben werden. Urn die Festigkeit des Materials zu 
erhohen, konnen zu den Polyoxyathylenen Verstarkungsmittel, 
wie Silikon, Kaolin oder Kreide zugegeben werden. Diese 
Additive konnen mit anderen Kunststoff en, wie Polyacryle 
oder Polycarboxyvinyle verwendet werden, mit denen sie poly- 
mere Komplexe bilden. 

Hydroxypropylcellulose mit einem mittleren Molekulargewicht 
I1 IA/ = 275 000 hat den Vorteil, dass sie sehr gut loslich, 
thermoplastisch und oberf lachenaktiv ist. Sie ist ferner we- 
gen ihrer Warmf liessrahigkeit und ibrer Antiklebewirkung 
zum opritzformen besonders gut geeignet. Es wurde gefunden, 
dass Verbindungen mit hoheren Molekulargewichten, wie 
IT" = 900 000 briichig sind, wahrend Verbindungen mit niedri- 
gen Molekulargewichten, wie M w = 75 000, weich sind. Durch 
die der Verbindung innewohnenden selbstscbmierenden Eigen- 
scbaften wird ein Weichmacher iiberfliissig. Durcb den Zusatz 
eines Antioxydationsmittels (beispielsweise des unter dem 
Warenzeichen Irganox 1076 bekannten Produktes ) (0,2%) wird 
die Verfarbung bei boben Temperaturen verhindert. 

E3 hat sich gezeigt, dass die Hydroxypropylcellulose auch 
zum Extrudieren von Platten und zum Warmformen geeignet ist. 
Sie 1st insbesondere mit Polyoxyathylen, den anderen Cullu- 
losedrivaten und mit Gelantine vertraglich. 

Der erf indungsgemass veryrendbare Polyvinylalkohol soli eine 
hohere Esterzahl von beispielsweise 200 - 300 aufweisen, 
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angenommen ein Hydrolyseverbaltnis von 70 - 80 % molekular. 
Er wird mit einer Spritzpistole oder durch Auffliessen auf 
einen auf 320° C geheizten Dorn aufgebracbt, und zwar in 
Form eines Pulvers, dessen Feinbeit 100 - 200 Mikron be- 
tragt. Das am besten geeignete Pulver fur das Aufbringver- 
fabren hat eine Dicbte von 1,27 - 1»30 und einen Schmelz- 
punkt von etwa 130° C. Urn eine thermiscbe Zersetzung des 
Polyvinylalkohols zu vermeiden, werden zweckmassig bis zu 
etwa 0,4- % des obengenannten, unter dem Warenzeicben "Irganox" 
1076 bekannten Antioxydationsmittels zugegeben. Bei der Bil- 
dung der Gemiscbe werden keine Antikleber verwendet, da die- 
se meistens oberf lacbenaktiv sind. Sie wiirden das Zusaminen- 
ballen der Kunststoff pulver verzogern und damit deren Ver- 
schmelzen verlangsamen. Um die Fliessf abigkeit der Kimst- 
stoffe im Scbmelzzustand zu erhoben, wird dem Polymer Lsat 
ein Weichmacher, wie Glycerin Oder Propylenglykol, etwa in 
einer Menge von 5 % zugegeben. 

Wenn zur Herstellung der Kapseln und Packungen Folyvinylal- 
kohol verwendet wird, 1st es erf orderlicb, das AusgangHpo- 
lymerisat sowle dessen Umwandlungsverfahren sorgfaltig aus- 
zusuchen. Wird dlese tforgfalt nicbt beacbtet, werden huufig 
unlosliche oder unzerstorbare Oberziige oder Packungen gebil- 
det, da das Ausgangsmaterial unter Umstanden mebx*eren chemi- 
schen Umwandlungen unterliegt, und Erscbeinungen, wie bei- 
spielsweise Vernetzungen aurtreten. 

Die Erfindung wird anhand der folgenden Ausfubrungsbeispiele 
naher erlautert, 

Beisolel 1 

In einem auf 60 ° erwarmten Bandmiscber wurden folgende Be- 
standteile gemiscbt: 

Mischpolymerisat 

Polyvinylpyrrolidon - Vinylacetat 

(Dichte 1,27, Scbmelzpunkt 165° C) 100 g 
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Stearylamid (Gleitmittel) 6 Gewichtsteile 
Ant i oxydat i onsmitte 1 

(bekannt unter dem Wz IRGANOX 1076) 0,4- " " 

Dioctylphthalat (Weichmacher) 30 " " 

Dieses Gemisch wurde aur eine auf 170° C geheizte Kolben- 
presse unter einem Druck von 1000 kg/cm gespritzt. Es war- 
den feste, glatte und glanzende Kapseln von einer Lange 
von 16,7 nun, einem Durchmesser von 6,6 mm und einer Starke 
von 0,1 mm erhalten. 

Auf eine mit einer flachen Ziehbank versehene Strangpresse 
wurden 1 mm starke Polien extrudiert, die durch Warmformen 
zu Kapseln ausgebildet wurden, 

Beispiel 2 

In einem Schauf elmischer wurde ein aus folgenden Bestandtei— 
len bestehendes Gemisch homogenisiert : 

Polyacrylharz 

(Dichte 1,2; Schmelztemperatur 122 - 135 C) 100 g 

Stearamid (Gleiinaittel) 4- Gewichtsteile 

Antioxydationsmittel 

(Warenzeichen IRGANOX 1076) 0,4* 

Dieses Gemiscli wurde bei einer Tempera tur von 180° C und ei- 
nem Druck von 1200 kg/cm auf das Material, auf eine Kolben- 
presse gespritzt# Es wurden genau dimensionierte Kapseln er- 
halten. Dann wurden wie in Beispiel 1 Folien extrudiert, die 
eine Strake von 1 mm und eine Lange von 180 mm hatten. Diese 
Folien waren glanzend, gleichmassig und zeigten wenig seit- 
liches Schwinden. Die Temperaturen waren f olgende : 150° auf 
dem Korper, 170° auf dem Kopf und 180° auf der Ziehbank. 
Aus diesen Flattchen oder Folien wurden durch Warmformen die 
Kapseln gebildet. Auf der gleichen Strangpresse, die diesmal 
mit einem ftohrziehuisen versehen war, wurden Rohrchen rait 
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einem Durchmesser von 6,65 mm und einer Starke von 1,10 mm 
extrudiert. Die. Rohrchen wurden in Abschnitte von 16,70 mm 
Lange zerschnitten, von denen ein Ende mit einer Heizelek- . 
trode verschlossen wurde, derart, dass hier eine Kugelkalot- 
te gebildet wurde, 

Beispiel 5 

In einem Bandmischer, der auf 50° C erwarmt war f wurde ein 
Gemisch aus zwei Polymerisaten im Verhaltnis 50 : 50 herge- 
stellt, und zwar Polyacrylharz und Mischpolymerisat - Poly- 
vinylpyrrolidon./ Vxnylacetat . 

Polyacrylharz .50 g 

Mischpolymerisat Polyvinylpyrrolidon/ 

Vinylacetat 50 g 

Stearamid (Gleitmittel) 5 g 

Antioxydationsmittel (Wz IRGANOX 1076) 0,2 g 

Dioctylphthalat (Weichmacher) 20 g 

Nach dem Homogenisieren wurde das Gemisch bei einer lerapera- 
tur von 170° C durch Kompression geformt. Es wurden glanzen- 
de, gleichmassige , homogene und feste aber nicht briichige 
Platten erhalten. 

Perner wurden aus dem Gemisch auf eine mit einer Ziehbank 
versehene Strangpresse 1 mm starke Folien extrudiert, die 
homo gen, nicht klehend und glanzend waren. 

Die Extrudierbedingungen waren f olgende : Korper 165° C; 
Kopf 180° C und die Ziehbank 170° 0. 

Aus den Plattchen Oder Folien, die durch Druck oder durch 
Extrudieren erhalten worden waren, wurden durch Warmformen 
Kapseln und selbsttragehde Pa6kungen hergisstellt. 
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Beisniel 4 

In- einem Schauf elmischer wur&en folgende Bestandteile mit- 
einander vermis cht : 

Polymethacrylat des Butyl und des 

Dimethylaminoathyl (Schmelzpunkt 122 C) 100 g 

Stearamid (Gleitmittel) 4- Gewichtsteile 

Antioxydationsmittel 

(Wz IRGAM5X 1076) 0,4- " 

Geformt wurde durch Spritzen auf eine Kolbenpresse bei einer 
Temperatur von 160° C und einem Druck auf das Material von 
1200 kg/cm 2 . Es wurden Kapseln der gewunschten Grosse erhal- 
ten. Aus dem gleichen Gemisch wurden mit einer mit einer 
Ziehbank versehenen Strangpresse 0,5 nim starke und 1 mm 
starke und 160 mm lange Folien extrudiert. Diese Folien wa- 
ren durchscheinend und glanzend. Aus diesen Folien wurden durch 
Warmformen die Kapseln hergestellt. 

Auf der gleichen Strangpresse, die diesmal mit einem Rohren- 
zieheisen versehen war, wurden Rohrchen der obengenannten 
Grossen extrudiert. Nach dem Abkiihlen und Eichen auf einer 
Schablone bei 50° 0 wurden die Rohrchen in Abschnitte von 
16,70 mm Lange verschnitten. Ein Ende eines jeden Abschnit- 
tes wurde mit einer Heizelektrode in Form einer Kugelkalot- 
te verschlossen* 

Die Bedingungen beim Extrudieren der Rohrchen waren folgen- 
de : 

Heiztemperatur der Strangpresse: Korper 150° C; Kopf 150° 0 
und Ziehbank 140° 0 # 
Ziehgeschwindigkeit : 5 m/Min. 

Es wurde auch durch Kompression geformt, wobei eine Tempe- 
ratur von 160° 0 und ein Druck von 300 kg/cm 2 herrschfce. 
Die Plattchen waren 1 mm stark, durchscheinend und glanzend • 
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Beispiel 5 

In einem Schauf elmischer wurden folgen&e Bestandteile ge- 
misciit ; 

Polyoxyatbylen 
(Schmelzpunkt 70 G - 

Molekulargewicht 4-000 000) 100 g 

Stearylamid (Gleitmvttel) 5 Gewichtsteile 

Antioxydationsmittel 

(Wz IEGAN0X 1076) 0,15 
Titanoxyd (Fiillstoff) 2 



it 



Die Kapseln der obengenannten Grossen warden bei einer Tem- 
peratur von 200° C und unter einem Druck auf das Material 
von 1300 kg/cm 2 im Spritzguss geformt. Die Kapseln behiel- 
ten ihre Form nach dem Lagera. Ferner warden in einer mit 
einer Ziehbank versekenen Strangpresse 1 mm starke und 1,5 
mm starke Plattchen extrudiert, aus denen durcb Varmformen 
rait Hilfe eines 16,70 mm langen Pragestempels die Kapseln 
Jiergesbellt wurden, 

Beispiel 6 

In einem Scbauf elmischer wurden folgende Bestandteile mit- 
einander gemisciit: 

Hydroxypropyl cellulose 
(Molekulargewicht 275 000; 

-Erwei chunga tempe rat ur 130° C) 100 g 

Stearylamid (Gleitmittel) 4 g 

Butylhydroanisol (Antioxydationsmittel) 0,02 g 

2 

Es wurden durch Sprit zen unter Druck von 880 kg/cm und ei- 
ner Tempera tur von 180° C Kapseln hergestellt, die fest, 
durchscheinend und glanzend war en und nur wenig schrumpf- 
ten und keine Verf ormungen aufwiesen. Die erhaltenen Kap- 
seln waren nach 48-stundiger Lagerung bei normal en Umwelt- 

bedingungen gegen Feuchtigkeit nlcht empf indlicb. die waren 
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nicht zerbrechlich. 
Beispiel 7 

In einem Bandmisaher warden folgende Bestandteile miteinan- 
der gemischt: 

Polyvinylalkohol 
Esterzahl 2?0j Dichte 1,2, 

Schmelztemperatur 130 C) 100 g 

Stearylamid (Gleitmittel) 4 Gewichtsteile 

Antioxydationsmittel 

(Wz IRGANOX 1076) (2) 0,2 
Dibutylphthalat (Weichmaeher) 10 
Titanoxyd (Fxillstoff ) * 

Di eses Gemisch wurde durch Spritzen mit einer Kolbenpresse 
bei einer Tempera tur von 190° C und einem Druck auf das Ma- 
terial von 1300 kg/cm 2 geformt. Es wurden Kapseln erhalten, 
die eine Lange von 16,70 mm, einen Durchmesser von 6,65 mm 
und eine Starke von 1/10 mm batten. Das gleiche Gemisch 
wurde in einer Strangpresse extrudiert, dessen Schnecke ei- 
nen Durchmesser von 25 mm und eine Lange von 25 Durchmesser 
aufwies, und die mit einer Ziehbank mit 200 mm Schlitz und 
2 mm Luftspalt versehen war. Die Heiztemperaturen der Strang- 
presse betrugen 140° 0 auf dem Korper, 175° 0 auf dem Kopf 
und 170° C auf der Ziehbank. Es wurden 1 mm starke und 150 
mm lange Plattc&en erbalten. Aus dem gleichen Gemisch, das 
nicht plastifiert war, wurden bei einer Temperatur von 
170° C und einem Druck von 270 kg/cm 2 1 mm starke Platt- 
chen gepresst. Diese wareh fest, durchscheinend, leicht 
briichig aber nicht klebend und hatten folgende mechanische 
Eigenschaften: Bruchbeanspruchung 350 kg/cm 2 ; Dehnung 180 %. 
Die so erhaltenen Plattcben wurden durch Stempeln auf eine 
Tiefe von* 16,70 mm umgeformt. Das obengenannte Gemisch wur- 
de durch Verf lussigung auf einen auf 280 Q C vorgeheizten 
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Dom aufgebracbt- Auf diesem ballte sicb das Pulver zusam- 
men und bildete eine selbsttragende Hiille. 

Beisx>iel 8 

Als Ausgangsprodukt wurde eine Folie aus Polyvinylalkobol 
verwendet, das aus einem niedrig viskosen Material berge- 
stellt war und dessen mittlere Esterzahl iiber 200 lag,. Die 
auf etwa 140° _G erwarmte Folie wurde im Warmf ormverf abren 
zu Packungselementen ausgebildet, deren Durcbmesser etwa 
10 mm und dessen Tiefe etwa 5 mm betrug. Die erhaltenen 
Packungen zerliefen leicbt in Wasser und eigneten sicb sebr 
gut zum TJmhulien von Medikamenten, die bei im Magen berr- 
scbenden Bedingungen freigesetzt werden miissen. 

Analoge Versucbe wurden mit den f olgenden 
gefiibrt : 

(Polyvinylalkobol 
( Po lyviny 1 ac e t at 

( Polyvinylalkobol 
(Polyvinylacetat 
(Glycerin 

( Po lyviny lalkobo 1 
(Polymetbacrylat des Butyl 
(Polymetbacrylat des Dimethylaminoatbyl 

Die Ergebnisse mit den- so bergestellten Kapseln Oder Packun 
gen waren ahnlich denen,: iiiie mit einer Folie aus Polyvinyl- 
alkobol erbalten wurden. 

Beisniel 9 

Als Ausgangsprodukt wurde ein Pulver des Miscbpolymerisats 
'aus Vinylpyrrolidon und Vinylacetat mit 40 % Vinylacetat 
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verwendet. Dieses Palver wurde in eine auf etwa 100° C 
(d.h. auf den Erweicbungspunkt des Miscbpolymerisats) er- 
warmte Form gebracht. In die Porm wurde ein kalter Dorn 
eingefuhrt. Durch Kriechen und Zusammenballen des Pulvers 
wurde ein kleiner Zylinder gebildet, dessen Enden of fen 
waren. Der Zylinder hatte einen Durchroesser von 6,5 nun und 
eine Tiefe von 17 mm. 

Eine solche Kapsel war in Wasser loalicb. 

Bei dem gleichen Arbeitsverf ahren konnen Gemische aus dem 
gleiclien Miscbpolymerisat mlt Weichmachern oder Farbzu- 
satzen Oder verscliiedenen Fiilistof f en, wie beispielsweise 
anderen Kunststof f en, wie Carboxyvinylpolymerisate , Misch.- 
polymerisate aus Athylen und Maleinsaureantiydrid, verwen- 
det werden. 

Die nach den oben bescbriebenen Beispielen hergestellten 
Kapseln wurden einem Loslichkeitstest in verschiedenen Me- 
dien unterzogen, und zwar in Wasser sowie kuiistlichen Ma- 
gens aften und Darmtraktsaften bei einer Temperatur von 
37° C ± 2° C # Die Kapseln wurden standig lofcrecbt bewegb. 
Es wurde die fiir die Auflosung benotigte Zeit gemessen. 

Zusammensetzungen der kunstlichen Safte waren folgende: 

Kiinstlicher Magensaft 

NaCl 2 g 

Pepsin 3*2 g 

HC1 7 ml 

destilliertes 
Wasser q.s.p. 1000 ml 



Kiinstlicher Darmtraktsaf b 




Kaliummonophosphat 6 


800 


g 


Pankreatin 


10 


g 


NaOH 0,2 N 


190 


ml 


destilliertes Wasser 


600 


ml 
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Kapsel oder selbsttragende Packung fiir Medikamente , die oval 
rectal oder vaginal zusammen mit den Medikamenten eingenom- 
men werden, 

dadurcb gekennzeicbnet, dass das Kap- 
selmaterial sicb in den pbysiologiscben Medien, mit denen 
es in Berubrung kommt 9 auflost, zersetzt oder pbros wird und 
aus mindestens einer tbermoplastiscben Verbindung, wie einem 
Mischpolymerisat aus Vinylpyrrolidon und Vinylacetat; Poly- 
acrylsaure; Polymetbacrylaten und Miscbpolymerisaten des 
Methacrylats; Polyoxyatbylen mit einem Molekulargewicbt von 
600 000 - 4- 000 000; Hydroxypropylcellulose und/oder Poly- 
vinylalkobol mit einer .Esterzabl iiber 200 besteht. 

Kapsel nacb Ansprucb 1^: dadurcb gekeimzeichnet, dass das 
Kapselmaterial nocb ein oder melirere Additive, wie Welch— 
macher, Gleitmittel, Antioacydationsmittel, Kunststof fe und/ 
oder Fullstoffe enthalt, wobei diese Additive mit dem ther- 
moplastisclien Material vertraglich und pharmazeutisch ver- 
wendbar sind. 

Kapsel nach den Anspriichen 1 und 2, dadurcb gekennzeichnet, 
dass das Kapselmaterial im Magensaft unloslich 1st aber im 
Darmtraktsaft gelost^ zersetzt oder poros wird und eine 
Kunststof fverbindung enthalt, die vorwiegend Polyacrylsaure 
enthalt # 

Verfahren zur Herstellung von Kapseln oder selbsttragenden 
Packungen* gemass den Anspriichen 1 bis 5» dadurcb gekenn- 
zeichnet, dass mindestens eine der tbermoplastischen Ver- 
bindungen gespritzt, gegosseir, gepresst, Warmgeformt oder 
in Pulverform auf eine entsprechende Form unter Scbmelzen 
aufgebracbt wird, ^ 
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Verfahren nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Hauptbestandteil an thermoplastischer Verbindung ein Misch- 
polymerisat des Vinyl pyrrolidon rait Vinylacetat ist, und 
dass die Kapseln oder selbsttragenden Packungen durch 
Spritzformen hergestellt werden, 

Verfahren nach Anspruch 4, dadurch "gekennzeichnet, dass der 
Hauptbestandteil der thermoplastischen Verbindung Poly- 
acrylsaure ist, und dass die Kapseln oder Packungen durch 
Warmformen hergestellt werden. 

Verfahren nach Anspruch 4-, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Hauptbestandteil der thermoplastischen Verbindung ein Poly- 
merisat oder Hischpolymerisat von Methacrylat ist, und dass 
die Kapseln oder Packungen durch Warmziehen von vorher 
extrudierten diinnen Rohrchen hergestellt werden, 

Verfahren nach Anspruch 4-, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Hauptbestandteil der thermoplastischen Verbindung Poly- 
oxyathylen ist, und dass die Kapseln und Packungen durch 
Warmformen hergestellt werden. 

Verfahren nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Hauptbestandteil der thermoplastischen Verbindung 
Hydroxypropylcellulose ist s und 'dass die Kapseln und 
Packungen durch Spritzen hergestellt werden. 
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